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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 018/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในการด าเนินการและจัดการรายงานการยุติ 
โครงการวิจัยกอนก าหนด/ระงับการวิจัย 

โครงการวิจัยอาจยุติก่อนก าหนดหรือระงับการวิจัยไว้ชั่วคราวโดยผู้วิจัย ผู้ใหทุนวิจัย (Sponsor) มติของที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก ากับดูแล
ข้อมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board [DSMB]) หรือหน่วยงานรัฐที่มีอ านาจตาม
กฎหมาย  

2. นิยามศัพท์  

การยุติการวิจัยก่อนก าหนด 
(premature termination 
of a trial) 

การยุติการด าเนินโครงการวิจัยโดยมีการ 
- หยุดรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Enrollment) ก่อนครบจ านวนหรือ 
- หยุดติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัย (Follow-up) ก่อนครบจ านวนครั้ง

ตามท่ีระบุไว้ใน โครงการวิจัย 

การพักโครงการวิจัยช่ัวคราว 
(suspension) 

 มีความหมายคล้ายการยุติการวิจัยก่อนก าหนด แต่จะเป็น
เพียงชั่วคราวและจะกลับมาด าเนินการต่อ ภายหลังจัดการ 

แ    แก้ปัญหาเสร็จสิ้น ทั้งนี้หากผู้วิจัยจะด าเนินการต่อ ต้องยื่นขออนุมัติ
ในรูปแบบ protocol amendment 

   
3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ของคณะเทคนิคการแพทย์  

4. ความรับผิดชอบ  

 ผู้วิจัยมีหน้าที่ยื่นค าขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัยชั่วคราว โดยให้เหตุผลประกอบ พร้อม 
กับแสดงมาตรการดูแลสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 คณะกรรมการฯ รับผิดชอบในการเห็นชอบให้ยุติการวิจัยกอนก าหนด/ระงับการวิจัยชั่วคราว เมื่อได้รับ 
รายงานจากผู้วิจัย และให้ค าแนะน าในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 018/05.0 

บทที่ 18 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อนก าหนด/ 
การระงับการวิจัย 

Management of Premature Study 
Termination/Suspension of a Trial 

หน้า 4 ของ 7 หน้า 

 

2  คัดเลือกกรรมการทบทวน เลขานุการฯ 

   
3 พิจารณาตัดสิน ประธานฯ และกรรมการฯ 
   
4  แจงผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
5 เก็บรักษาเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
   
6 Inactivate เอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 การได้รบัรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับโครงการวิจัยชั่วคราว  
  6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับรายงานแบบค าขอยุติการวิจัย/การระงับการวิจัยชั่วคราว 

  พร้อมแบบสรุปข้อมูล (AF 01-018) จากหัวหน้าโครงการวิจัย 
 6.1.2  ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารและการกรอกข้อมูล  
 6.1.3  เสนอเลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา กรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน หรือบรรจุ

 เข้าวาระพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ตามปกติหรือนัดพิเศษ กรณีท่ีเป็น
 โครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีประชุม 

6.2 การคัดเลือกทบทวน (กรณีน าเข้าประชุม) 
  6.2.1 เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการ 1 คน เป็นผู้ทบทวนรายงาน 
 6.2.2 ส่งเอกสารให้กรรมการก่อนวันประชุมอย่างน้อย 7 วันท าการ  

   6.3 การพิจารณาตัดสิน 
  6.3.1 กรณีเลขานุการฯ พิจารณา ให้เสนอความเห็นต่อประธานฯ เพื่อตัดสิน 
  6.3.2 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีประชุม ให้ประธานฯ นัดประชุมปกติ หรือนัดพิเศษ  
  6.3.3 กรรมการผู้ทบทวน น าเสนอผลการประเมิน 
  6.3.4 ประธานฯ น าอภิปรายแนวทางการดูแลรักษาและติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการวิจัยว่ามี
    ความเหมาะสม จากนั้นตัดสิน ผลการตัดสินอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้  

ก. รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/ระงับการวิจัยชั่วคราวโดยไม่มี
ข้อแนะน าเพ่ิมเติม 

ข. รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/ระงับการวิจัยโดยมีค าแนะน า
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เพ่ิมเติมเก่ียวกับการดูแลความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 
   6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาเสนอประธานฯ ลงนาม โดยผ่านเลขานุการ
    ในกรณีที่เป็นการระงับการวิจัยชั่วคราว ให้ระบุว่าผู้วิจัยสามารถเริ่มด าเนินการใหม่ได้ ต่อเมื่อ
    ได้ส่งการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ พิจารณาและได้รับความเห็นชอบจาก
    คณะกรรมการฯ แล้ว 
   6.4.2 ส่งบันทึกแจ้งผลการพิจารณาและแบบฟอร์ม AF 01-008 ที่ลงนามโดยประธานฯ ให้หัวหน้า
    โครงการวิจัย ภายใน 10 วันท าการ 

  6.5 การเก็บรักษาเอกสาร  
  6.5.1 เก็บต้นฉบับรายงานขอยุติโครงการวิจัย/พักชั่วคราวไวกับแฟ้มโครงการวิจัยเรื่องนั้น  
  6.5.2 จัดเก็บไว้ในตู้หรือชั้นเอกสารโครงการวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว   

 
 
7. ภาคผนวก  
 AF 01-018  แบบค าขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัยชั่วคราว 
 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants. Geneva: WHO Press, 2011. 

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 018 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - เพ่ิมเติม “เหตุผลของการขอยุติ
โครงการวิจัย การจัดการกับอาสาสมัคร” 
ไว้ในค าขอยุติโครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

-  แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขวิธีด าเนินการทั้งหมดให้สอดคล้องกับ
แนวปฏิบัติสากล 

- เปลี่ยนชื่อบท ภาษาไทย เป็น “การจัดการ
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการ
วิจัยชั่วคราว” และ ภาษาอังกฤษ เป็น 
“Premature Termination or 
Suspension of the Study” 

- ปรับปรุงรายละเอียดหัวข้อ วัตถุประสงค์ 
- ปรับปรุงและเพ่ิมเติมนิยาศัพท์ “การพัก

โครงการวิจัยชั่วคราว (suspension)” 
-  ปรับปรุงรายละเอียดหัวข้อ ความ

รับผิดชอบ 
- ปรับปรุง flow chart และเพ่ิม

รายละเอียดบางขั้นตอนตาม NECAST 
recommendation  

- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับปรุงชื่อบท เป็น “การจัดการรายงาน
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับ
การวิจัย” 

- ปรับปรุงเนื้อหาของวัตถุประสงค์ นิยาม
ศัพท์ ความรับผิดชอบ ให้เหมาะสม 

- ปรับปรุงรายละเอียดการด าเนินการแต่ละ
ขั้นตอนให้ชัดเจน เหมาะสม 

- ปรับปรุงแบบฟอร์ม AF 01-018 แบบค า
ขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการ
วิจัยชั่วคราว โดยเพิ่มผลการพิจารณา และ
มีช่องให้ประธานฯ ลงนาม 

- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 

 
 


